**En recherchant les anticorps-témoins de la réponse immunitaire, les tests sérologiques pourraient contribuer à la lutte contre le Covid-19, résume la Haute Autorité de santé (HAS), *« ils sont développés en urgence et dans un contexte de progression continue des connaissances sur cette maladie virale et son évolution »*. Un résumé nécessaire à l'information de certains médias qui confondent détection et recherche d'anticorps.**

Voici ce qu'il faut expliquer aux poseurs de questions : actuellement, les seuls tests recommandés pour poser le diagnostic du Covid-19 à la phase aiguë sont les tests molé-culaires en RT-PCR, qui confirment la présence du virus par détection de son génome sur un prélèvement nasopharyngé. Les tests sérologiques, eux, nécessitent un prélèvement sanguin et recherchent les anticorps produits par les cellules immunitaires contre l'agent pathogène. Pour détecter les anticorps anti-Sars-CoV-2, preuve que le système immunitaire du patient a déjà rencontré le virus, les tests sérologiques sont utilisables à partir d'une semaine environ après l'apparition des symptômes.

La HAS [@bib0005] note que si les premières études apportent des informations physiopathologiques sur la sécrétion d'anticorps anti-Sars-CoV-2, les données restent insuffisantes à ce jour pour définir précisément la place de ces tests dans la stratégie de prise en charge du Covid-19. En attendant de disposer des connaissances nécessaires et en prévision de l'utilisation des tests sérologiques, la HAS propose un cahier des charges des critères de qualité et d'exigence de ces tests afin de faciliter leur développement et l'évaluation de leur fiabilité."Le traitement doit se faire seulement sous surveillance hospitalière directe"

C'est à la suite d'une saisine du ministère des Solidarités et de la Santé que la HAS a élaboré et validé, en cinq jours, ce cahier des charges permettant de valider les performances de l'ensemble des tests sérologiques en lien avec les centres nationaux de référence et à partir des données scientifiques et médicales les plus récentes (à partir de la veille scientifique quotidienne).

Parmi les critères d'évaluation, la HAS retient la présence d'un marquage CE, la valeur seuil minimale de la sensibilité clinique (probabilité d'un test positif si le sujet est malade en vérifiant que le test détecte les anticorps anti-Sars-CoV-2 chez le patient Covid-19) estimée à 90 % ou 95 % en fonction de l'usage du test, ou encore la valeur seuil minimale de spécificité clinique (probabilité d'avoir un test négatif chez les non-malades, c'est-à-dire vérifier si le test est bien négatif en l'absence d'anticorps anti-Sars-CoV-2 dans le sang de donneurs non infectés) estimée à 98 %.

Pourquoi ce cahier des charges ? Il doit permettre d'une part aux industriels du diagnostic *in vitro* (Idiv) de connaître les exigences françaises en termes de fiabilité des tests sérologiques et ainsi faciliter leur développement, et d'autre part aux centres nationaux de référence d'évaluer la fiabilité des tests sérologiques selon ces mêmes exigences techniques.

D'autres travaux, programmés en avril et en mai, prendront en compte les résultats des études en cours. Ces données sont indispensables pour que la HAS puisse positionner ces tests dans la lutte contre le Covid-19.
